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Lai 1zpilditu REACH regulas prasibas,
vajadziga kvalitativa informacija

2012. GADA NOVERTEJUMA ZINOJUMS — GALVENIE REZULTATI UN SVARIGAKIE IETEIKUMI NOZAREI

Jajusu uznemums gatavojas nakamajam registracijas
terminam, varat izmantot ECHA novertejuma zinojumos
ietverto analizi un ieteikumus, lai nodrosinatu
dokumentacijas atbilstitbu REACH regulai. Jajau esat
registrejis vielu un konstatejat, ka dokumentaciju var

uzlabot, izradiet iniciativu un atjauniniet dokumentaciju,

nodrosinot atbilstibu Siem ieteikumiem, pirms ECHA
atver dokumentaciju novertesanai. Ja esat pakartotais
lietotajs, ieteikumi var but jums noderigj, jo tie var
palidzet sazinaties ar piegadatajiem.

Visizplatitakie trukumi registracijas dokumentacijas,
attieciba uz ko ECHA 2012. pienema lemumu, bija
saistiti ar informaciju par vielas identitati (66 %),
iedarbibas noveértejumu un riska aprakstu (23 %),
prenatalas attistibas toksicitates petijumiem (26 %) un
subhroniskas toksicitates pétijumiem (18 %).

So trikumu regularitate ir labs pamats 2012. gada
novertejuma zinojuma ietvertajiem ieteikumiem
jauniem un [tdzSingjiem registretajiem.
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JAUNAS DARBA METODES

ECHA 2012. gada ieviesa jaunu pieeju, ka atlastt
dokumentacijas komplektus atbilstibas parbaudem.
Kvalitativs datu analizes riks identifice dokumentacijas
komplektus, kam ir bieZi sastopami trukumi, un
tadejadiracionalize ECHA novertesanas darbu.
leverojot So jauno pieeju, ECHA risina ar informacijas
vajadzibam saistitus jautajumus jomas, kur droSibai ir
vislielaka nozime. Kopa ar pilnajam vai uz konkrétam
baZam orientetajam atbilstibas parbaudem ta
palielina iespeju, ka neatbilstigas dokumentacijas
tiks novertetas, tadejadi uzlabojot registracijas
dokumentacijas ietvertas informacijas visparejo
kvalitati.

Censoties sasniegt lielaku parskatamibu, ECHA

saka art nodrosinat pienemto novertejuma lemumu
nekonfidencialu versiju pieejamibu sava timek|a vietne.
Tas nozime, ka novertejuma lemumi, ko ECHA pienemusi
attieciba uz jums, tiks publiskoti.

Agentura sadarbiba ar dalibvalstim izstradaja art
ECHA novertéjuma lemumu peckontroles proceduru.
Toregistretaju lietas, kuri lemuma noraditaja termina
neatjauninas savu dokumentaciju, tiks nosutitas
dalibvalstuisteno3anas iestadem.
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DOKUMENTACIJAS NOVERTESANAS REZULTATS

ECHA lidz juridiski noteiktajam terminam — 201 2. gada
1. decembrim — izskatija visus 2010. gada registreto
vielu testeSanas priekslikumus. Tas nozime, ka tika
izskatitas 557 dokumentacijas, kuras bija pietiekams
vielas identitates apraksts.

Javielas identitate nebija skaidra, ECHA bija jaatliek
testeSanas priekslikumu izskatiSana un jaludz
registretajiem skaidrojums. Kopa bija 128 Sadas
dokumentacijas.59 gadijumos registretaji sniedza
skaidrojumu par vielas identitati.55 gadijumos ar
vielas identitati saistitijautajumibija jarisina paraleli
testeSanas priekslikuma izskatiSanai. Parejos
gadijumos ECHA informeja dalibvalstis par nenoversto
neatbilstibu.

Testésanas priekslikumu izskatisanas rezultati

2012. gada

52%

Lemuma projekti

B Pienemti lemumi
Slegts — nepienemamie vai at-
sauktie testesanas priekslikumi

B Process turpinas 2013. gada

NOVERTESANA — REGISTRACIJAS DOKUMENTACIJAS
KVALITATES RUPIGS IZVERTEJUMS

Lemuma projekts — jus ka registretajs var iesniegt par
to savas piezimes. Rupigi izlasiet lemuma projektu un
rikojieties. Ja dokumentacija pirms lemuma projekta
nosutisanas dalibvalstim tiek atbilstigi atjauninata, ECHA
var neblt japienem lemums.

Pienemts lemums — Jums nosutits juridiski saistoss

lemums, kura prasits noteikta termina iesniegt informaciju.
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ECHA 2012. gada veica 354 atbilstibas parbaude.
Izmantojot jauno merktiecigas atbilstibas parbaudes
pieeju, agentura parbaudija 295 dokumentacijas un
nosutija 183 lemumu projektus.

Atbilstibas parbauzu rezultati tapat ka ieprieksejos
gados liecina, ka informacijas kvalitate ir vel
jauzlabo, lai nodroSinatu kimikaliju droSu raZzosanu un
lietoSanu.2012. gada tikai viena tresdala gadijumu
ECHA vareja noslegt atbilstibas parbaudi, neveicot
nekadus pasakumus. Parejos gadijumos ECHA bija
jartkojas, aicinot registretajus uzlabot dokumentaciju.

Atbilstibas parbauzu rezultats 2012. gada

33%

44%

Lemumi, kas pienemti attieciba uzvielu identitatidoku-
mentaciju pirms testésanas priekslikuma izskatiSanas

= Pilenemtilemumi
Lemuma projekti

m Slegts — sakara ar dokumentacijas atjauninasanu pec
lemuma projekta pienemsanas
Slegts, neveicot nekadus pasakumus

Tas stajas speka pec tris menesus ilga apelacijas perioda.
ECHA informe dalibvalsts kompetentas iestades un
publisko sava timek|a vietne lemuma nekonfidencialu
versiju.

Péckontrole — ECHA noverte, vai ir javeic papildu
pasakumi attiectba uz jauno informaciju, ko iesniedzat
lemuma noraditaja termina. Ja pieprasita informacija
nav sniegta, ECHA informe dalibvalstis par nenoversto
neatbilstibu. Turpmakie pasakumi ir valstu istenoSanas
lestazu zina.
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GALVENIE IETEIKUMI REGISTRI-ET;\JIEM

Sniedziet skaidru informaciju par vielas
1dentitati

Neatkarigino ta, vai esat galvenais registréetajs vai
lidzregistretajs, jus esat atbildigs par tas informacijas
sniegsanu, kas ir raksturiga jusu razotajai vai importetajai
vielai. Ja vielu, uz ko attiecas registracija, nevar identificet,
registraciju var atzit par nederigu.

Veicamas darbibas
» Skaidriun konkretinoradiet informaciju par jusu tirgotas
vielas identitati. Siir pirma un svarigaka darbiba, kas javeic.

* Sniedziet analitiskos datus, kas ieguti tiesi par vielu, kuru
jus laizat aprite piegades kede.

ECHA atbalsts: Vadlinijas par vielu identificesanu un
nosaukumu piedkirsanu saskana ar REACH un CLP un
atjauninata datu iesniegSanas rokasgramatas 18. dala par
zinosSanu par vielu identitati sistema IUCLID 5.

(Er* Parvisiem lietojuma veidiem sniedziet
skaidru informaciju par lietosanu un iedarbibu

Registracija aprakstitas vielas lietojuma veidiem ir
jaatspogulo tirgus realitate. Apraksta jaietver visi butiskie
lietojuma veidi, iedarbibas scenariji, darbitbas nosactjumiun
riska parvaldibas pasakumi.

Veicamas darbibas
» Aprakstiet savas vielas faktiskos, nevis hipotetiskos
lietojuma veidus.

» Lidzregistretajiem — nodrosiniet, lai lietojuma veida
apraksts tehniskaja dokumentacija attiektos uz jusu vielas
faktisko lietojumu.

* Nodrosiniet, lai lietojuma veidu apraksti un iedarbibas
novertejumi butu realistiski un saprotami pakartotajiem
lietotajiem.

» Pakartotajiem lietotajiem janodrosina, lai viniem aktualie
lietojuma veidi butu apskatiti registracijas dokumentacija.

ECHA atbalsts: Atjauninatas IUCLID veidnes. Programmatura
Chesar.ledarbibas scenariju apmainas tikls (ENES), kas
veicina labu praksi. Kimiskas drosibas parskatu un iedarbibas
scenariju piemeri.
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@4 Pieradiet testu materialu nozimigumu

Jusu testu datiir noderigi tikai tad, ja pec testu materialu
identitates tos var saistit ar registreto vielu un tas lietojuma
veidiem.

Veicamas darbibas
+ Skaidriidentificejiet testu materialus un nodrosiniet, lai
tie raksturotu registreto vielu.

* Kopigamregistracijam nodrosiniet, lai testu materiali
raksturotu visu registrétaju butiskas veidlapas.

ECHA atbalsts: Identificejot testu materialus, jaievero tie pasi
principi, kuri attiecas uz registretas vielas identificeSanu —
izmantojiet Vadlinijas par vielu identificesanu un nosaukumu
pieskirSanu saskana ar REACHun CLP

(E+ Efektiviizmantojiet informaciju un

alternativas metodes

Saskana ar REACH, lairisinatu vides un veselibas
apdraudejuma problemu, vispirms ir jaapkopo esosa

un butiskainformacija un jaapsver iespeja izmantot
alternativas pieejas, lai noverstudatu trukumu. Testus ar
mugurkaulniekiem butu javeic tikai tad, ja nav citas iespgjas.

Veicamas darbibas
* Meklejiet butisko informaciju par vielu zinatniskaja
literatura un nodrosiniet tas pieejamibu sava dokumentacija.

* Izmantojiet So informaciju, lai klasificetu vielu saskana ar
CLP regulu.

* Jakomplektejat dokumentaciju, pamatojoties uz
analogijas principa hipotezi, pamatojiet to ar zinatniski ticamu
informaciju un faktiskiem datiem.

* Javajadzigs, piedavajiet veikt eksperimentalu izpeti, kas
prasita REACH regula, bet saciet to istenot tikai pec tam, kad
esat sanemis ECHA lemumu.

ECHA atbalsts: Vadlinijas par informacijas sniegsanas
prastbam unkimiskas droSibas novertejumu; vadlinijas par
CLP kriteriju piemérosanu; praktiskas rokasgramatas;
informacijas rikkopa (lai izmantot jau sagatavoto informaciju
un ar testedanu nesaistitas metodes)
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PAPII__DII\_IFORM;CIJA IR ATRODAMA IKGADEJOS
NOVERTEJUMA ZINOJUMOS.

Dokumentu “Novertejums saskana ar REACH —
2012. gada progresa zinojums” var lejupieladet ECHA
timekla vietné: echa.europa.eu/evaluation

Papildu informacija

* REACH timekla vietnes sadala 2013. gadam:
echa.europa.eu/2013

+ ECHA atbalsta timek|a vietnes, tostarp saites uz

vadlinijjam par REACH un CLP isteno3anu, praktiskajam

rokasgramatam un piemeriem, timek|a seminariem un

ECHA un valstu palidzibas dienestu kontaktinformaciju:

echa.europa.eu/support

VIELAS REGISTRESANA IR ILGTERMINA
APNEMSANAS

Uznemuma ir jaizstrada dokumentacijas pastavigas
aktualizacijas process.

Ikgadejos novertejuma zinojumus, kas tiek publiceti
katra gada februart, uzskatiet par svarigu atskaites
punktu, kura parskatit proceduras, saskana ar kuram
jusu uznemums nodrosina atbilstibu REACH regulai.
Katru gadu ECHA sniedz ieteikumus, pamatojoties
uz novertetajas dokumentacijas visbiezak
konstatetajiem trukumiem, un papildina jauniem

un ltdzSinejiem registretajiem paredzeto atbalsta
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